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Mechanical Heart Valves

Model/Reorder 
Number

Tissue Annulus
Diameter 
(mm)

Graft Inner 
Diameter 
(mm)

Valve Orifice 
Inner Diameter 
(mm)

Geometric 
Orifice Area 
(cm2)

19CAVGJ-514-00 19  20 14.7 1.63

21CAVGJ-514-00 21  22 16.7 2.06

23CAVGJ-514-00 23  24 18.5 2.55

25CAVGJ-514-00 25  28 20.4 3.09

27CAVGJ-514-00 27  30 22.3 3.67

29CAVGJ-514-00 29  32 24.1 4.41

31CAVGJ-514-00 31  34 26.0 5.18

33CAVGJ-514-00 33  34 26.0 5.18

Ordering Information
Contents:  Aortic Valved Graft (1 unit per box)

Masters Valved Graft  
with Hemashield® Technology 
Aortic Valved Grafts 

Product Highlights
■■  Hemashield technology graft with collagen impregnation provides
uniform tissue ingrowth and biocompatibility1

■■ Low porosity graft requires no pre-clotting1

■■  No pleats at valve cuff allow for easy positioning and attachment
of coronary anastomosis1

■■ Graft length is 12 cm

■■ St. Jude Medical heart valves are MR conditional2

1. From Manufacturer’s Literature: MAQUET Cardiovascular.
 2.   St. Jude Medical MRI Safety Document.

Hemashield is a registered trademark of Maquet Cardiovascular LLC.

Rx Only
St. Jude Medical prosthetic heart valves are indicated for use as replacement valves in patients with a diseased, damaged, or malfunctioning native or prosthetic 
valve. Possible side effects for all valvular implants include, but are not limited to: regurgitation, thromboembolic phenomena, resistance to flow, infection, 
hemolysis, dysrhythmias, and prosthetic dehiscence or failure. Anticoagulation is recommended for patients with mechanical valve implants. Please see the 
physician’s manual for a full description of indications, contraindications, side effects, precautions, warnings and instructions for use.

ST. JUDE MEDICAL, the nine-squares symbol and MORE CONTROL. LESS RISK. are registered  
and unregistered trademarks and service marks of St. Jude Medical, Inc. and its related companies.  
©2012 St. Jude Medical, Inc. All rights reserved.
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INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
(1) Grefon aortic valvular din seria

SJM™ Masters Series™ cu tehnologie 
de grefare Hemashield®

A se folosi înainte de data A nu se refolosi

REF Număr de catalog Consultaţi instrucţiunile de utilizare

SN Număr de serie EC     REP Reprezentant European Autorizat

STERILE R Conţinut steril: Iradiere Producător

2
STERILIZE A nu se re-steriliza, Data fabricării

Rotativ
A nu se folosi dacă ambalajul este 
deteriorat

Punct de lucru

A nu se pre-coagula

DESCRIERE
Seria de grefoane valvulare aortice SJM™ Masters Series™ cu tehnologia de 
grefare Hemashield® [Grefon aortic valvular din seria SJM Masters Series] a fost 
special concepută pentru cazurile în care trebuie înlocuite atât valva aortică cât 
şi aorta ascendentă. Grefonul valvular constă într-o valvă din seria SJM Masters 
Series cusută la baza unui grefon reticular din fibră poliesterică impregnat 
cu colagen bovin.
După suturare, valva poate fi rotită în poziţia in situ preferată de chirurg (vezi 
„Rotirea valvei” pentru detalii legate de tehnica de rotire). Mecanismul de rotaţie 
plasat în interiorul manşonului de sutură al valvei este radioopac.
Grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series este montat pe un suport 
de susţinere/rotaţie al valvei şi este furnizat steril. 
Vedeţi „Dimensiuni de referinţă” pentru dimensiunile şi numerele de catalog 
ale grefoanelor valvulare aortice din seria SJM Masters Series. 
Grefonul
Diametrul grefonului este puţin mai mare decât diametrul inelului tisular protetic 
(vedeţi „Dimensiuni de referinţă”). Pentru a preveni deteriorarea grefonului, folosiţi 
un cauter pentru a crea deschideri (ostiumuri) în grefon. Lungimea grefonului este 
de minimum 12 cm pentru toate modelele.
Manşonul de sutură
Manşonul de sutură al valvelor din seria SJM Masters Series este fabricat din fibră 
poliesterică împletită în dublu strat. Materialul manşonului permite creşterea 
controlată rapidă a endoteliului peste suprafaţa manşonului de sutură. Manşonul 
de sutură prezintă trei repere de sutură. Aceste repere oferă punctele de referinţă 
necesare pentru orientarea valvei şi pentru poziţionarea suturilor.
Cuspele valvulare şi orificiul inelului
Substratul de grafit al cuspelor valvulare şi al orificiului inelului este acoperit cu 
un strat de carbon pirolitic. Carbonul pirolitic a fost ales datorită biocompatibilităţii 
şi durabilităţii sale. Pentru radioopacitate, substratul de grafit din structura cuspelor 
valvulare este impregnat cu tungsten.
Suport de susţinere/rotaţie
Grefoanele valvulare aortice SJM SJM Masters Series se furnizează cu un 
suport de susţinere/rotaţie, care ajută la manevrarea valvei şi la rotirea acesteia 
înainte de implantare. Suportul de susţinere/rotaţie este ataşat la capătul de 
ejecţie al grefonului valvular aortic

INDICAŢII
Grefoanele valvulare aortice din seria Master sunt indicate pentru cazurile în 
care trebuie înlocuite valvele cardiace aortice native bolnave sau protezele 
valvulare disfuncţionale cât şi aorta ascendentă.

CONTRAINDICAŢII
Grefoanele valvulare aortice din seria Master sunt contraindicate pentru:

• Pacienţi care nu pot tolera terapia anticoagulantă.
• Pacienţi care prezintă sensibilitate la poliester sau la materiale de origine bovină.

AVERTISMENTE 
• Pentru unică folosinţă.
• A nu se folosi dacă:

• Grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series a fost scăpat,
deteriorat sau manevrat necorespunzător.

• A fost depăşită data de expirare.
• Sigiliul extern al recipientului de păstrare sau sigiliile containerului
intern/extern sunt este deteriorate, rupte sau lipsesc.

• Grefonul nu este plasat în container.

• A nu se pre-coagula.
• A nu se re-steriliza.
• Îndepărtaţi orice ţesut rezidual care ar putea duce la selectarea incorectă

a dimensiunilor valvei, fixarea şi rotirea acesteia într-un mod incorect
sau la împiedicarea mişcării cuspelor.

• Selectarea unei valve de dimensiune potrivită este extrem de importantă.
Nu folosiţi valve de dimensiuni mai mari. Folosiţi un grefon valvular aortic
din seria SJM Masters Series mai mic dacă dimensiunea inelului pacientului
este cuprinsă între două dimensiuni standard ale grefoanelor valvulare
aortice din seria SJM Masters Series. Folosiţi numai dispozitive de
măsurare pentru valvele cardiace furnizate de St. Jude Medical™.

• Containerul extern nu este steril şi nu trebuie plasat în câmpul steril.
• Pentru a minimiza gradul de manevrare al grefonului valvular la implantare,

nu îndepărtaţi suportul de susţinere/rotire până când valva nu a fost fixată
în inelul pacientului.

• O singură tăietură este necesară pentru a separa suturile de fixare de
grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series. Tăieturile multiple
pot determina rămânerea firului de sutură in situ.

• Nu folosiţi instrumente dure sau rigide pentru a testa mobilitatea cuspelor,
deoarece aceasta poate duce la deteriorarea structurală a valvelor sau la
tromboembolism. Folosiţi un dispozitiv de testare a cuspelor fabricat de
St. Jude Medical pentru a testa cu blândeţe mobilitatea cuspelor.

• Nu folosiţi ace cu margine ascuţită sau cu bizou ascuţit în interiorul
manşonului de sutură sau al grefonului valvular. Se recomandă folosirea
acelor standard cu vârf rotund sau conic, pentru a preveni secţionarea
fibrelor de poliester.

• Nu acţionaţi niciodată cu forţa asupra cuspelor valvulare. Utilizarea forţei
poate deteriora grav valva.

• Pentru rotirea valvei, folosiţi numai suportul de susţinere/rotaţie livrat în
acelaşi pachet cu grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series.
Folosirea altor instrumente poate duce la deteriorare structurală.
Suportul de susţinere/rotaţie al valvei este un dispozitiv de unică
folosinţă şi trebuie aruncat după efectuarea intervenţiei chirurgicale.

• Evitaţi manipularea excesivă a grefonului valvular aortic din seria SJM Masters
Series. Dacă tehnica chirurgicală impune clamparea grefonului, protejaţi 
vârful clipului cu un înveliş moale pentru a preveni deteriorarea 
grefonului valvular.

• Înainte de a efectua anastomoza între grefon şi aortă, verificaţi dacă se
mişcă liber şi lejer cuspele, folosind numai un dispozitiv de testare
a cuspelor fabricat de St. Jude Medical.

• Întindeţi grefonul cu blândeţe până la îndreptarea eventualelor cute. Evitaţi
tensionarea excesivă a grefonului valvular aortic din seria SJM Masters
Series.

• Înainte de cauterizare umectaţi grefonul cu soluţie normală salină sterilă.
Dacă este uscat, materialul din care este fabricat grefonul se poate arde
la cauterizare.

• Ajustaţi grefonul de poliester până la dimensiunea dorită folosind un
dispozitiv de cauterizare cu temperatură ridicată, steril, cu vârf fin, pentru
a preveni deteriorarea grefonului.

• În timpul procedurii de implantare este necesară heparinizarea
corespunzătoare a pacientului.

• Dacă trebuie folosit un ac pentru eliminarea aerului din grefonul valvular
aortic din seria SJM Masters Series, alegeţi-l pe cel cu dimensiunea cea
mai mică. În mod normal, acele de calibru 19 sunt suficiente. Folosirea
unor ace mai mari sau a acelor hipodermice poate duce la scurgeri
ulterioare de sânge, fiind necesară repararea grefonului prin suturare.

• Nu introduceţi catetere sau alte instrumente prin valvele mecanice
St. Jude Medical. Aceasta poate duce la zgârierea sau deteriorarea
componentelor valvelor, la ruperea sau dislocarea cuspelor.

• În urma unui studiu efectuat în 149 centre, cu un total de 4.934 de pacienţi
asupra cărora s-au efectuat implanturi pe durata a 3 (trei) ani, au fost
raportate trei cazuri de alterare a mişcării libere a cuspelor valvulare de
cauze insuficient explicate. Alte cazuri au fost raportate la primele studii
efectuate asupra acestui tip de valvă; ratele de incidenţă ale incidentelor
nedorite de acest tip sunt nedeterminabile statistic.

PRECAUŢII
• Chiar dacă purtaţi mânuşi, nu atingeţi proteza valvulară dacă nu este

necesar. Aceasta ar putea cauza zgârieturi sau imperfecţiuni ale
suprafeţei valvei, ceea ce ar putea duce la formarea trombilor.

• Aveţi grijă să nu tăiaţi sau să rupeţi manşonul de sutură al valvelor când
îndepărtaţi eticheta de identificare şi suportul de susţinere/rotaţie de pe
grefoanele valvulare aortice din seria SJM Masters Series.

• Suturile de fixare pe suportul de susţinere/rotaţie al valvei trebuie tăiate
şi îndepărtate, pentru ca grefonul valvular aortic din seria SJM Masters
Series să poată fi rotit.

• Pentru a evita deteriorările structurale, valva trebuie rotită numai când
cuspele sunt complet închise.

• Pentru a minimiza torsiunea, verificaţi dacă suportul de susţinere/rotaţie
valvular este fixat corespunzător în valvă.

• Îndepărtaţi orice rest de sutură sau fir care ar putea conduce la formarea
trombilor sau la tromboembolism.

SIGURANŢA LA REZONANŢĂ MAGNETICĂ (RMN)
Testele non-clinice au demonstrat că valvele cardiace mecanice St. Jude Medical 
prezintă siguranţă RMN relativă. Valvele pot fi scanate în deplină siguranţă dacă 
sunt respectate următoarele condiţii:
• câmp magnetic static de maximum 3 Tesla;
• gradient spaţial de maximum 525 Gauss/cm;
• rata absorbţiei specifice maximale pentru media pe greutate a întregului

organism (SAR) de 2,0 W/kg pentru 15 minute de scanare.
La testele non-clinice, valvele mecanice au înregistrat creşteri ale temperaturii 

mai mici sau egale cu 0,5° C, la o rată a absorbţiei specifice maximale pentru 
media pe greutate a întregului organism (SAR) de 2,0 W/kg pentru 15 minute de 
scanare RMN la 3 Tesla cu ajutorul unui scanner Signa (GE). Calitatea imaginii 
RMN poate fi alterată dacă regiunea de interes coincide cu aria de proiecţie 
a dispozitivului sau este situată relativ aproape de acesta. 

REACŢII ADVERSE POSIBILE
Complicaţiile asociate de obicei cu grefoanele valvulare aortice includ, dar fără a se 
limita la acestea, hemoragie, hemoliză, infecţii, trombusuri sau trombembolism, 
dehiscenţă valvulară, performanţe hemodinamice slabe, complicaţii hemoragice 
secundare terapiei anticoagulante, insuficienţa protezei valvulare, insuficienţă 
cardiacă sau chiar deces. Oricare dintre aceste complicaţii poate necesita 
re-intervenţia chirurgicală sau explantarea dispozitivului.

MODUL DE FURNIZARE
Ambalare
Grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series a fost sterilizat prin expunerea 
la radiaţii gama în interiorul containerului cu dublă împachetare. Dacă ambalajul 
nu se deteriorează, grefonul valvular rămâne steril până la data de expirare 
menţionată pe ambalaj.
Pachetul include:
• Container extern nesteril, sigilat
• Container intern steril, sigilat
• Un (1) grefon valvular aortic din seria SJM Masters Series cu etichetă de

identificare, montat pe un suport de susţinere/rotaţie valvular din material plastic
• O (1) broşură cu instrucţiunile de utilizare
• Un (1) formular de înregistrare a dispozitivului medical la care este ataşat un

card de identificare a pacientului şi un plic pentru trimitere poştală.
Depozitarea
Pentru a minimiza riscul de contaminare şi pentru a oferi o protecţie maximă, până 
la folosirea lor, depozitaţi grefoanele valvulare aortice din seria SJM Masters 
Series într-un loc uscat şi răcoros.
ACCESORII
Set de dispozitive de măsurare
Utilizaţi setul de dispozitive de măsurare St. Jude Medical, modelul 905 sau modelul 
902, pentru a determina dimensiunea potrivită a grefonului valvular aortic din seria 
SJM Masters Series. Aceste seturi conţin dispozitive de măsurare şi susţinătoare 
valvulare. Componentele seturilor de dispozitive de măsurare au fost concepute 
şi testate pentru folosire repetată. Cu toate acestea, în cazul în care apar semne 
de deteriorare, nu folosiţi setul de dispozitive de măsurare respectiv şi contactaţi 
serviciul pentru clienţi din cadrul St. Jude Medical, în vederea înlocuirii setului. 
Seturile de dispozitive de măsurare sunt furnizate nesterile. Consultaţi instrucţiunile 
de utilizare pentru setul de dispozitive de măsurare model 905 pentru informaţii 
despre curăţare şi sterilizare. Dacă sunteţi în posesia setului de dispozitive de 
măsurare model 902, consultaţi ghidul AORN al spitalului dvs. pentru instrucţiuni 
asupra modului de sterilizare a instrumentelor şi accesoriilor.
Unitatea de cauterizare
Pe durata procedurii de implantare se recomandă să fie disponibilă o unitate de 
cauterizare sterilă cu vârf fin. Astfel de unităţi de cauterizare sunt disponibile la 
reprezentanţii locali ai St. Jude Medical. La alegerea chirurgului, unitatea de 
cauterizare se poate folosi pentru crearea ostiumurilor pentru vasele coronare, 
sau pentru scurtarea grefonului la lungimea dorită. Folosirea unităţii de 
cauterizare previne deteriorarea fibrei poliesterice la nivelul tăieturii.
Testarea cuspelor
Utilizaţi un dispozitiv de testare a cuspelor St. Jude Medical™ pentru a testa 
mobilitatea acestora.

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
Îndepărtarea valvei native
Excizaţi valva nativă şi pregătiţi aorta ascendentă pentru înlocuire folosind 
tehnica chirurgicală pe care o consideraţi potrivită. 

AVERTISMENT: Îndepărtaţi orice ţesut rezidual care ar putea duce la 
selectarea incorectă a dimensiunilor valvei, la fixarea şi rotirea acesteia 
într-un mod incorect sau la împiedicarea mişcării cuspelor.

Efectuarea măsurătorii
Utilizaţi setul de dispozitive de măsurare St. Jude Medical, modelul 905 sau modelul 
902, pentru a determina dimensiunea potrivită a grefonului valvular aortic din seria 
SJM Masters Series. Dispozitivul de măsurare aortic model 905 este un instrument 
cu două capete, unul dintre acestea este prevăzut cu un dispozitiv cilindric de 
măsurare a valvei, iar celălalt cu un manşon de sutură supra-anulară cu flanşă. 

NOTĂ: Utilizaţi numai capătul cilindric al dispozitivului de măsurare model 905 
pentru a determina dimensiunea potrivită a grefonului valvular aortic din seria 
SJM Masters Series. Capătul care prezintă o replică manşonului de sutură 
supra-anular cu flanşă este folosit numai pentru valvele St. Jude Medical ale 
căror manşoane de sutură sunt destinate implantării în poziţie supra-anulară.

Dispozitiv cilindric de măsurare trebuie să treacă uşor, fără rezistenţă prin inel 
(Figura 1). Măsuraţi inelul de două ori, mai întâi după ce aţi excizat valva nativă, 
ţesutul valvular rezidual şi calciul, şi încă o dată după amplasarea tampoanelor şi 
suturare. 

AVERTISMENT: Selectarea unei valve de dimensiune potrivită este extrem 
de importantă. Nu folosiţi valve de dimensiuni mai mari. Folosiţi un grefon 
valvular aortic din seria SJM Masters Series mai mic dacă dimensiunea 
inelului pacientului este cuprinsă între două dimensiuni standard ale 
grefoanelor valvulare aortice din seria SJM Masters Series. Folosiţi numai 
dispozitive de măsurare pentru valvele cardiace furnizate de 
St. Jude Medical. 

Manevrarea înainte de implantare
Asistenta medicală responsabilă (manevrare nesterilă):
1. Scoateţi containerul extern nesteril din cutia de ambalare a produsului.

AVERTISMENT: Nu folosiţi grefonul valvular aortic din seria SJM Masters
Series dacă a fost depăşită data de expirare.

2. Verificaţi dacă numărul de catalog şi numărul de serie de pe containerul extern
coincid cu cele de pe eticheta ambalajului. Dacă informaţiile nu sunt identice,
nu utilizaţi dispozitivul respectiv şi contactaţi cât mai repede posibil serviciul
pentru clienţi din cadrul St. Jude Medical.

3. Poziţionaţi containerul extern cu capacul orientat în sus, apucaţi colţul marcat
„DESCHIDERE” şi trageţi capacul spre înapoi. Nu atingeţi capacul steril al
containerului intern.

4.  Apucaţi de bază containerul extern şi prezentaţi containerul intern asistentei
de chirurgie sau chirurgului, care îl pot manevra steril. Nu atingeţi containerul
intern steril.

5. Completaţi informaţiile de înregistrare a pacientului aşa cum este descris în
secţiunea „Înregistrarea pacienţilor”.

Asistenta de chirurgie / Chirurg (manevrare sterilă):
1.  Scoateţi containerul intern steril din containerul extern. Evitaţi orice contact cu

exteriorul containerului extern, care nu este steril.
AVERTISMENT: Examinaţi cu atenţie ambalajul, asigurându-vă că respectivul
container nu a fost deschis sau deteriorat şi verificaţi că grefonul valvular
aortic din seria SJM Masters Series se află în container. Dacă observaţi
orice semn de deteriorare, nu folosiţi respectivul dispozitiv şi contactaţi
serviciul pentru clienţi din cadrul St. Jude Medical.

2. Poziţionaţi containerul intern cu capacul orientat în sus, apucaţi colţul marcat
„DESCHIDERE” şi trageţi capacul spre înapoi.

3. Vedeţi dacă grefonul a fost ambalat în container cu ajutorul unui dispozitiv
de fixare (Figura 2) şi procedaţi la scoaterea acestuia din container astfel:
Dacă grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series a fost ambalat fără
a se fi folosit un dispozitiv de fixare:
Folosind o singură mână, apucaţi containerul intern în apropierea capătului
care conţine grefonul. Cu cealaltă mână, trageţi în sus de susţinător, apăsând
spre exterior lateralele containerului intern cu ajutorul degetelor (Figura 3).
ATENŢIE: Apucaţi de suportul de susţinere/rotaţie atunci când scoateţi
grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series. Nu apucaţi direct
grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series.
Dacă grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series a fost ambalat
folosindu-se un dispozitiv de fixare:
Ţineţi containerul intern aproape de poziţia centrală şi îndepărtaţi dispozitivul de
fixare trăgând-ul în sus în dreptul tăieturilor curbe de dimensiuni mai mari (Figura 2). 
Scoateţi grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series din container fixând
susţinătorul cu mâna şi trăgându-l în sus.
ATENŢIE: Apucaţi de suportul de susţinere/rotaţie atunci când scoateţi
grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series. Nu apucaţi direct
grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series.

4. Pe manşonul de sutură al valvei este ataşată o etichetă de identificare.
Îndepărtaţi eticheta de identificare şi sutura acesteia înainte de implantare.
Păstraţi eticheta de identificare pentru fişa pacientului.
ATENŢIE: Aveţi grijă să nu tăiaţi sau să rupeţi manşonul de sutură al
valvelor când îndepărtaţi eticheta de identificare de pe grefoanele
valvulare aortice din seria SJM Masters Series.

5. Înainte de implantare, umeziţi grefonul valvular aortic din seria Masters SJM în
ser fiziologic pentru a reduce frecvenţa senzaţiilor de arsuri.
AVERTISMENT: A nu se pre-coagula.

AVERTISMENT: A nu se re-steriliza.
Implantarea valvei
1.  Executaţi suturarea în inel. Tehnicile de sutură pot diferi în funcţie de preferinţele

medicului care efectuează implantul şi de necesităţile pacientului respectiv.
Experienţa arată că există mai multe tehnici de efectuare a suturii cu rezultate
satisfăcătoare.

2. Măsuraţi inelul din nou pentru a avea confirmarea faptului ca a fost aleasă
o valvă de dimensiuni potrivite.

3. Folosiţi suportul de susţinere/rotaţie pentru a alinia protecţiile pivoţilor
(prezentaţi în Figura 4) în direcţia dorită în cadrul inelului.
NOTĂ: Nu utilizaţi alte instrumente în afară de suportul de susţinere/rotaţie
pentru a alinia şi poziţiona valva şi evitaţi folosirea forţei pe orificiul sau pe
cuspele valvei. Nu puneţi în contact clipuri sau dispozitive de susţinere cu
componentele rigide ale grefonului valvular.

4.  Amplasaţi suturile la jumătatea externă a manşonului de sutură. Poate fi utilă
etichetarea anterioară a suturilor adiacente fiecăreia dintre protecţiile pivoţilor
la introducere. La fiecare sutură, prindeţi suficient material din manşon pentru a
asigura valva în poziţia dorită.
ATENŢIE: Se recomandă ca pentru suturarea manşonului de sutură şi a
grefonului valvular aortic din seria SJM Masters Series să se folosească
ace standard cu vârf rotund sau conic, pentru a preveni secţionarea
fibrelor de poliester. Nu se recomandă folosirea de ace cu margine
ascuţită sau cu bizou ascuţit.

5.  Amplasaţi valva.
6. Îndepărtaţi suportul de susţinere/rotaţie al valvei realizând o singură tăietură

a suturii de fixare, precum este prezentat în Figura 4.
AVERTISMENT: Tăieturile multiple pot determina rămânerea firului de
sutură in situ.

Cuprins
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 Scoateţi uşor suportul de susţinere/rotaţie din grefonul valvular. Sutura de 
fixare unică ce ataşează grefonul valvular la suportul de susţinere/rotaţie va 
rămâne fixată pe acesta din urmă.

7. Extrageţi sutura de fixare din suportul de susţinere/rotaţie şi lăsaţi suportul de
susţinere/rotaţie în câmpul steril, pentru a-l folosi ulterior ca dispozitiv de rotaţie.

8.  Utilizând dispozitivul de testare a cuspelor St. Jude Medical, deschideţi valva
şi verificaţi existenţa eventualelor ţesuturi obstructive. Dacă nu puteţi vedea
clar, folosiţi dispozitivul de testare a cuspelor St. Jude Medical pentru a confirma
deplasarea liberă a cuspelor.
AVERTISMENT: Nu folosiţi instrumente dure sau rigide pentru a testa
mobilitatea cuspelor, deoarece aceasta poate duce la deteriorarea
structurală a valvelor sau la tromboembolism.

9. Legaţi mai întâi suturile protecţiei pivotului, apoi suturile rămase.
10. Testaţi din nou deplasarea cuspei şi, dacă doriţi, rotiţi valva folosind suportul

de susţinere/rotaţie(vezi “Rotirea valvei”).
ATENŢIE: Înainte de a încerca să rotiţi grefonul valvular aortic din seria
SJM Masters Series, tăiaţi sutura de fixare care ataşează suportul de
susţinere/rotaţie la grefonul valvular.

Rotirea valvei
Folosind suportul de susţinere/rotaţie, rotiţi valva in situ în poziţia dorită. Valva 
trebuie să se rotească în mod liber. Dacă se constată o rezistenţă, este posibil 
ca suportul de susţinere/rotaţie să nu fie aşezat corect în valvă sau ca valva să 
nu fie complet închisă. 

AVERTISMENT: Pentru rotirea valvei, folosiţi numai suportul de susţinere/
rotaţie livrat în acelaşi pachet cu grefonul valvular aortic din seria 
SJM Masters Series. Folosirea altor instrumente poate duce la deteriorare 
structurală. Suportul de susţinere/rotaţie al valvei este un dispozitiv de 
unică folosinţă şi trebuie aruncat după efectuarea intervenţiei chirurgicale. 

ATENŢIE: Pentru a evita deteriorările structurale, valva trebuie rotită 
numai când cuspele sunt complet închise.

ATENŢIE: Pentru a minimiza torsiunea, verificaţi dacă suportul de 
susţinere/rotaţie valvular este fixat corespunzător în valvă.

Anastomoza coronară şi aortică 
Pentru ataşarea arterelor coronare şi a crosei aortice la grefonul valvular aortic 
din seria SJM Masters Series au fost descrise mai multe metode şi tehnici. Alegerea 
unei anumite tehnici depinde de anatomia pacientului şi de preferinţele chirurgului. 
AVERTISMENTE: 
• Evitaţi manipularea excesivă a grefonului valvular aortic din seria

SJM Masters Series. Dacă tehnica chirurgicală impune clamparea
grefonului, protejaţi vârful clipului cu un înveliş moale pentru a preveni
deteriorarea grefonului valvular.

• Înainte de a efectua anastomoza între grefon şi aortă, verificaţi dacă se
mişcă liber şi lejer cuspele, folosind numai un dispozitiv de testare
a cuspelor fabricat de St. Jude Medical.

• Întindeţi grefonul cu blândeţe până la îndreptarea eventualelor cute.
Evitaţi tensionarea excesivă a grefonului.

• Înainte de cauterizare umectaţi grefonul cu soluţie normală salină sterilă.
Dacă este uscat, materialul din care este fabricat grefonul se poate arde
la cauterizare.

• Ajustaţi grefonul de poliester până la dimensiunea dorită folosind un
dispozitiv de cauterizare cu temperatură ridicată, steril, cu vârf fin,
pentru a preveni deteriorarea grefonului.

• Dacă trebuie folosit un ac pentru eliminarea aerului din grefonul valvular
aortic din seria SJM Masters Series, alegeţi-l pe cel cu dimensiunea cea
mai mică. În mod normal, acele de calibru 19 sunt suficiente. Folosirea
acelor mari sau hipodermice poate duce la scurgeri ulterioare de sânge,
fiind necesară repararea grefonului prin suturare.

RECOMANDĂRI POSTOPERATORII 
Se recomandă efectuarea unei ecocardiografii pentru evaluarea conformităţii şi 
performanţei valvulare. Fluoroscopia este utilă îndeosebi pentru constatarea 
deplasării cuspelor din valvele cu două cuspe St. Jude Medical.

AVERTISMENT: Nu introduceţi catetere sau alte instrumente prin valvele 
mecanice St. Jude Medical. Aceasta poate duce la zgârierea sau 
deteriorarea componentelor valvelor, ruperea sau dislocarea cuspelor.

Pentru toţi pacienţii care sunt supuşi unor proceduri stomatologice se va analiza 
oportunitatea tratamentului antibiotic profilactic.
Terapia anticoagulantă
În lipsa unor date suficiente care să demonstreze contrariul, St. Jude Medical 
recomandă ca pacienţii care suferă implanturi cu grefoane valvulare aortice din 
seria SJM Masters Series să primească în mod curent agenţi anticoagulanţi, 
cu excepţia cazurilor în care, din alte motive, tratamentul este contraindicat.
GRUPURI SPECIALE DE PACIENŢI
Încă nu sunt cunoscute siguranţa la folosire şi eficienţa grefoanelor valvulare 
aortice din seria SJM Masters Series pentru următoarele grupuri de pacienţi:
• pacientele gravide
• mamele în perioada de alăptare
ÎNREGISTRAREA PACIENŢILOR
Fiecare dispozitiv este însoţit de un formular de înregistrare a dispozitivului medical 
şi de un plic pentru trimitere poştală. Completaţi cardul de identificare ataşat la 
formularul de înregistrare al dispozitivului medical şi înmânaţi-i-l pacientului. După 
implantare, completaţi toate informaţiile necesare şi trimiteţi formularul iniţial înapoi 
la St. Jude Medical. În unele ţări este obligatorie monitorizarea pacienţilor de către 
producători. Nu luaţi în considerare eventualele solicitări de informaţii despre 
pacient, dacă acestea contravin normelor locale legale sau de reglementare 

privind confidenţialitatea pacientului. 

GARANŢIE LIMITATĂ
St. Jude Medical, Inc (SJM) garantează că la producerea prezentului dispozitiv 
s-au depus toate eforturile rezonabile. PREZENTA GARANŢIE ŢINE LOC DE –
ŞI EXCLUDE – ORICE ALTE GARANŢII, CARE NU SUNT STABILITE ÎN MOD
EXPRES ÎN PREZENTUL DOCUMENT, INDIFERENT DACĂ ACESTEA SUNT 
IMPLICATE ÎN MOD SPECIAL SAU GENERAL DE RESPECTAREA LEGISLAŢIEI
ŞI INCLUZÂND – FĂRĂ A SE LIMITA LA – ORICE ALTE GARANŢII IMPLICITE
DE COMERCIALIZARE SAU ADECVARE LA UN ANUMIT SCOP, dat fiind că
manevrarea, depozitarea, curăţarea şi sterilizarea prezentului dispozitiv, precum
şi o serie de alţi factori care privesc pacientul, diagnosticarea acestuia, tratamentul
aplicat acestuia, procedurile chirurgicale folosite, precum şi orice alte aspecte
similare sunt imposibil de controlat în mod direct de către SJM şi pot afecta
atât dispozitivul, cât şi rezultatele obţinute în urma folosirii acestuia. SJM NU
ESTE RESPONSABIL PENTRU PAGUBE, PIERDERI SAU CHELTUIELI
ÎNTÂMPLĂTOARE SAU PE CALE DE CONSECINŢĂ survenite în mod direct
sau indirect ca urmare a folosirii acestui dispozitiv, cu excepţia înlocuirii
dispozitivului sau a componentelor acestuia. SJM nu îşi asumă şi nu autorizează
terţe părţi să îşi asume în numele său orice alte răspunderi sau responsabilităţi
suplimentare în legătură cu acest dispozitiv.
Unele state din Statele Unite ale Americii nu permit limitări în privinţa duratei 
garanţiei implicite, prin urmare este posibil ca limitările menţionate anterior să nu 
fie valabile în cazul dvs. Prezenta garanţie limitată vă conferă anumite drepturi 
legale, fiind însă posibil să aveţi şi alte drepturi care pot varia în funcţie de 
jurisdicţia aplicabilă.
Descrierile dimensiunilor de referinţă furnizate în cadrul documentaţiilor oferite de 
SJM au ca scop unic descrierea cu caracter general a dispozitivului la data 
fabricaţiei şi nu se constituie în garanţii speciale.

DIMENSIUNI DE REFERINŢĂ
Grefonul valvular aortic din seria SJM Masters Series

cu tehnologie de grefare Hemashield
(Lungime grefon: minimum 12 cm pentru toate modelele)

Număr de
catalog

Diametru 
inel
tisular

Diametrul
intern al
grefonului 

 Suprafaţă
geometrică 
orifi ciu 

Diametrul 
extern al 
manşonului 
de sutură

19-CAVGJ-514 00 19 mm 20 mm 1,6 cm2 24 mm

21-CAVGJ-514 00 21 mm 22 mm 2,1 cm2 26 mm

23-CAVGJ-514 00 23 mm 24 mm 2,6 cm2 28 mm

25-CAVGJ-514 00 25 mm 28 mm 3,1 cm2 31 mm

27-CAVGJ-514 00 27 mm 30 mm 3,8 cm2 33 mm

29-CAVGJ-514 00 29 mm 32 mm 4,4 cm2 35 mm

31-CAVGJ-514 00 31 mm 34 mm 5,1 cm2 37 mm

33-CAVGJ-514 00 33 mm 34 mm 5,1 cm2 37 mm

Figura 1: Măsurarea inelului 
pacientului

Figura 2

Figura 4  

Sutură de fixare

Protecţii pivoţi

Tăieturi de 
dimensiuni mari

Dispozitiv de fixare

Figura 3: Apucaţi suportul atunci când scoateţi 
grefonul valvular din container.

Container

St. Jude Medical
177 County Road B, East
St. Paul, MN 55117 USA
+1 855 478 5833
+1 651 756 5833
sjm.com

Masters Series, SJM, ST. JUDE MEDICAL, forma valvei cardiace, simbolul cu nouă pătrate şi MORE 
CONTROL. LESS RISK. („Mai mult control. Mai puţin risc”) sunt mărci şi servicii înregistrate ale St. 
Jude Medical, Inc. şi ale companiilor înrudite.
Hemashield este o marcă comercială înregistrată a Boston Scientific Corporation
© 2012 St. Jude Medical. Toate drepturile rezervate  09/2012

Rx only
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It all comes down to the valve In the end

SJM® Valved Grafts 
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I t  a l l  c o m e s  d o w n  t o  t h e  va lv e  I n  t h e  e n d .

s J m ®  m a s t e r s  va lv e

renowned clInIcal PerFormance

Time-Tested Unique Pivot Guard Design
•	 Allows	for	upstream	placement	of	leaflets	resulting	in	a	

wide	opening	angle2

•	 Proprietary	pivot	guard	design	the	subject	of	over
		 1,000	peer-reviewed	articles	and	over	1.5	million	

implants

Enhanced Cuff Configuration
•	 Offers	excellent	implantability
•	 Conforms	to	the	annulus
•	 Designed	to	minimize	potential	

for	paravalvular	leak

h e m a s h I e l d ®  t e c h n o l o g y

Proven graFt technology

•	 Collagen	impregnation	provides	uniform	tissue	
ingrowth	and	biocompatibility3

•		Low	porosity	graft	eliminates	the	need	for	pre-clotting
		 and	reduces	surgical	time3

•		Double-velour	woven	fabric	offers	excellent	sealing,
		 handling	and	healing	characteristics3

•	 No	pleats	allows	for	easy	positioning	and	attachment
		 of	coronaries3

sJm® masters valved graft
with hemashield® technology

the surgeon’s choIce
 
With over 25 years of design performance, over 1000 
peer-reviewed articles and well over 1.5 million im-
plants worldwide, the patented St. Jude Medical® me-
chanical valve with its proprietary pivot guard design 
delivers significant clinical advantages.
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s J m ®  m a s t e r s  h P ™  va lv e

outstandIng hemodynamIc PerFormance

33% Larger Effective Orifice Area**4

•	Results	in	lower	pressure	gradients5,6,7

•	Minimizes	the	potential	for	patient	prosthesis	
mismatch5,6,8,9

Expanded Cuff - 15% More Cuff than Standard HP cuff10

•	Designed	to	minimize	potential	for	paravalvular	leak
•	Promotes	ease	of	suturing
•	Conforms	to	the	annulus

g e lw e av e  va l s a lva™ 

t e c h n o l o g y

ease oF ImPlantatIon

Patented Valsalva Design
•	Mimics	natural	anatomy11

•	Provides	up	to	30%	horizontal	compliance12

•	Eases	suturing	and	reduces	tension	on	coronaries11,12,13

•	Reduces	anastomotic	site	bleeding11,12,13

Gelweave Technology
•	Minimally	cross-linked	gelatin	aids	in	tissue	ingrowth14

•	Low	porosity	graft	enables	zero	preclotting14

•	Woven	polyester	fabric	promotes	healing14

sJm® masters hP™ valved graft
with gelweave valsalva™ technology

sJm® mechanIcal valve

 Minimal pressure gradients
  Large effective orifice areas
  Near laminar blood flow
  Reduced turbulence and stasis
  Low risk of thromboembolism

 
 

The only mechanical valve with a  

Grade 1A Recommendation*  
from the 7th American College of Chest Physicians 

Conference on aortic INR levels  
            for prosthetic heart valves.

* Methodological Strength of Supporting Evidence: Based on Randomized Controlled Trials 
without important limitations. Implications: Strong Recommendation--can apply to most 
patients in most circumstances without reservation.

** 25 mm Masters HP Valved Graft compared to a 25 mm Masters Valved Graft

85°opening angle

unique pivot guard design
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SJM® Masters Valved Graft with Hemashield® Technology
Reference Dimensions

SJM® Masters Valved Graft 
Model Number

Tissue Annulus
Diameter (mm)

Graft Inner
Diameter (mm)

Valve Orifice Inner 
Diameter (mm)

Geometric Orifice
Area (cm2)

19CAVGJ-514-00 19 20 14.7 1.63

21CAVGJ-514-00 21 22 16.7 2.06

23CAVGJ-514-00 23 24 18.5 2.55

25CAVGJ-514-00 25 28 20.4 3.09

27CAVGJ-514-00 27 30 22.3 3.67

29CAVGJ-514-00 29 32 24.1 4.41

31CAVGJ-514-00 31 34 26.0 5.18

33CAVGJ-514-00 33 34 26.0 5.18

Graft Length = 12 cm

SJM® Masters HP™ Valved Graft with Gelweave Valsalva™ Technology 
Reference Dimensions

SJM® Masters HP™ Valved Graft 
Model Number

Tissue Annulus
Diameter (mm)

Graft Inner
Diameter (mm)

Skirt Diameter (mm)
+/- 10% (Inflated)

Valve Orifice Inner
Diameter (mm)

Geometric Orifice
Area (cm2)

19VAVGJ-515 19 20 26 16.7 2.06

21VAVGJ-515 21 22 28 18.5 2.55

23VAVGJ-515 23 24 32 20.4 3.09

25VAVGJ-515 25 26 34 22.3 3.67

27VAVGJ-515 27 28 36 24.1 4.41

29VAVGJ-515 29 30 38 26.0 5.18

Graft Length (body + skirt) = 10 cm minimum

References: 
1. Salem DN, Stein PD, Al-Ahmad A, et al. Antithrombotic therapy in valvular

heart disease – native and prosthetic: the Seventh ACCP Conference
on Antithrombotic and Thrombolytic Therapy.Chest. 2004 Sep;126(3
Suppl):457S-482S.

2. Shipkowitz T, Ambrus J, Kurk J, Wickramasinghe K. Evaluation technique
for bileaflet mechanical valves. J Heart Valve Dis. 2002 Mar;11(2):275-82.

3. From manufacturer’s literature: Boston Scientific.

4. Otto CM. Echocardiographic evaluation of prosthetic valve dysfunction. In
Otto CM (ed) Textbook of Clinical Echocardiography. 2nd Ed. WB Saunders
Co., Philadelphia, 2000:310.

5. Zingg U, Aeschbacher B, Seiler C, et al. Early experience with the new
Masters series of St. Jude Medical heart valve: in vivo hemodynamic and
clinical results in patients with narrowed aortic annulus. J Heart Valve Dis.
1997 Sep;6(5):535-41.

6. Vitale N, Caldarera I, Muneretto C, et al. Clinical evaluation of St Jude
Medical Hemodynamic Plus versus standard aortic valve prostheses: The
Italian multicenter, prospective, randomized study. J Thorac Cardiovasc
Surg. 2001 Oct;122(4):691-8.

7. Carrel T, Zingg U, Jenni R, et al. Early in vivo experience with the Hemody-
namic Plus St. Jude Medical heart valves in patients with narrowed aortic
annulus. Ann Thorac Surg. 1996 May;61(5):1418-22.

8. Natsuaki M, Itoh T, Okazaki Y, et al. Influence of St. Jude medical valve in
patients with aortic stenosis and small aortic annulus on cardiac function
and late survival result. Artif Organs. 2002 Oct;26(10):840-6.

9. Urbanski PP, Dinstak W, Frank S, et al. Modified versus standard me-
chanical valved aortic conduit. Asian Cardiovasc Thorac Ann. 2005
Mar;13(1):53-7.

10. From manufacturer’s literature: St. Jude Medical, Inc.

11. De Paulis R, De Matteis GM, Nardi P, et al. A new aortic Dacron
conduit for surgical treatment of aortic root pathology. Ital Heart J. 2000
Jul;1(7):457-63.

12. De Paulis R, Bassano C, Scaffa R, et al. Bentall procedures with a novel
valved conduit incorporating «sinuses of Valsalva». Surg Technol Int.
2004;12:195-200.

13. De Paulis R, De Matteis GM, Nardi P, et al. One-year appraisal of a new
aortic root conduit with sinuses of Valsalva. J Thorac Cardiovasc Surg.
2002 Jan;123(1):33-9.

14. From manufacturer’s literature: Vascutek Ltd.

QUALITY. RELIABILITY. INTEGRITY.

Visit our website: www.sjm.com

St. Jude Medical
One Lillehei Plaza 
St. Paul, MN 55117, USA
651 483 2000 
651 482 8318 Fax

St. Jude Medical Europe, Inc.
The Corporate Village
Avenue Da Vinci Iaan, 11 - Box F1
B-1935 - Zaventem 
Belgium 
+32 2 774 68 11 
+32 2 772 83 84 Fax

St. Jude Medical Brasil, Ltda.
Rua Frei, Caneca 1380-9° A-CJ91/92
Sao Paulo - SP - Brasil
CEP 01307-002
+55 11 5080 5400
+55 11 5080 5423 Fax

St. Jude Medical (Hong Kong) Limited
Unit 2701-07, COSCO Tower
Grand Millenium Plaza
183 Queen’s Road
Central, Hong Kong
+852 2996 7688
+852 2956 0622 Fax

CAUTION: FEDERAL LAW RESTRICTS THIS DEVICE TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN OR PROPERLY LICENSED PRACTITIONER.
St. Jude Medical prosthetic heart valves are indicated for use as replacement valves in patients with a diseased, damaged, or malfunctioning native or prosthetic valve. Possible side effects for 
all valvular implants include, but are not limited to: regurgitation, thromboembolic phenomena, resistance to flow, infection, hemolysis, dysrhythmias, and prosthetic dehiscence or failure. 
Anticoagulation is recommended for patients with mechanical valve implants. Please see the physician’s manual for a full description of indications, contraindications, side effects, precautions, 
warnings and instructions for use. 

Medi-Tech and Hemashield are registered trademarks of Boston Scientific Corporation. St. Jude Medical and SJM are registered trademarks of St. Jude Medical, Inc. ©2005 St. Jude Medical, Inc.  
ll rights reserved. Printed in the USA. ITEM1830/0805/5M/EN/YC
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 Grefe cu valvă SJM® 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

St. Jude Medical® 



 LA FINAL, TOTUL AJUNGE LA VALVĂ. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Grefă cu valvă SJM® Masters 
cu tehnologia Hemashield® 

 
 
 
 
 
 
 

 

VALVĂ SJM® MASTERS 

PERFORMANȚĂ CLINICĂ RENUMITĂ 

Design unic cu apărătoare pivotantă testat în timp 

• Permite plasarea de foițe în amonte, rezultând într-un 
unghi cu deschidere largă2 

• Designul proprietar cu apărătoare pivotantă, 
subiectul a peste 1.000 articole evaluate de colegii 
de breaslă și peste 1,5 milioane de implanturi 

Configurație îmbunătățită a manșetei 

• Oferă o capacitate de implantare excelentă 

• Se conformează cu inelul 

• Proiectată pentru a minimiza potențialul de scurgere 
paravalvulară 

 

 

TEHNOLOGIA HEMASHIELD® 

TEHNOLOGIA GREFELOR DEMONSTRATĂ 

 
• Impregnarea cu colagen asigură biocompatibilitate 

și o creștere uniformă a țesutului3 

• Grefa cu porozitate scăzută elimină necesitatea 

pre-coagulării și reduce timpul chirurgical3 

• Materialul țesut din velur dublu oferă caracteristici 

excelente de etanșare, manipulare și vindecare3 

• Fără pliuri pentru a permite poziționarea și atașarea 

ușoară a coronarelor3
 

ALEGEREA CHIRURGULUI 
 
Cu peste 25 de ani de performanță în design, 
peste 1000 de articole evaluate de colegii de 
breaslă și peste 1,5 milioane de implanturi la nivel 
mondial, valva mecanică brevetată St. Jude 
Medical®, cu designul său proprietar cu apărătoare 
pivotantă, oferă avantaje clinice semnificative. 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

VALVA MECANICĂ SJM® 
 

Gradienți de presiune minimi  

Zone cu orificii mari eficiente  

Flux sanguin aproape laminar  

Turbulență și stază redusă  

Risc scăzut de tromboembolism 

 
 

 
unghi cu deschidere de 85° 

 
 
 

 
design unic cu apărătoare 

pivotantă 

Grefă cu valvă SJM® Masters HP™  
cu tehnologia Gelweave Valsalva™ 

 
 

Singura valvă mecanică având 

Gradul de recomandare 1A* 
de la cea de-a 7-a Conferință a Colegiului 

American de Medicină Toracică pentru 

nivelurile INR aortice pentru valvele cardiace 

protetice. 

VALVĂ SJM® MASTERS HP™ 
PERFORMANȚE HEMODINAMICE REMARCABILE 
Zona cu orificii eficientă mai largă cu 33%**4

 

• Rezultate în gradienți de presiune mai mici5,6,7 

• Minimizează potențialul de nepotrivire a protezelor 
pacientului5,6,8,9

 

Manșetă extinsă - manșetă cu 15% mai mare decât 
manșeta HP standard10

 

• Proiectată pentru a minimiza potențialul de scurgeri 
paravalvulară 

• Promovează ușurința suturării 

• Se conformează cu inelul 
 

TEHNOLOGIA GELWEAVE 
VALSALVA™ 

UȘURINȚA IMPLANTĂRII 

Design Valsalva patentat 

• Imită anatomia naturală11 

• Oferă o conformare orizontală de până la 30%12 

• Îmbunătățește suturarea și reduce tensiunea asupra 
coronarelor11,12,13 

• Reduce sângerarea locației anastomotice11,12,13 

Tehnologia Gelweave   

• Gelatina legată încrucișat minimal ajută la creșterea 
țesutului14 

• Grefa de porozitate redusă permite pre-coagularea zero14 

• Materialul țesut din poliester promovează vindecarea14 

 
 
 

 
*     Puterea metodologică a dovezilor justificative: pe bază de studii controlate 

randomizate fără limitări importante. Implicații: recomandare puternică - se poate 

aplica la majoritatea pacienților în majoritatea circumstanțelor fără rezerve. 

**   Grefă cu valvă Masters HP de 25 mm comparativ cu o Grefă cu valvă Masters de 25 mm  



Grefă cu valvă SJM® Masters cu tehnologia Hemashield® 

Dimensiuni de referință 
 

Număr model  

Grefă cu valvă SJM® Masters  

Diametru inel 

țesut (mm) 

Diametru interior 

grefă (mm) 

Diametru interior 
orificiu valvă (mm) 

Zonă geometrică 
orificiu (cm2) 

19CAVGJ-514-00 19 20 14.7 1.63 

21CAVGJ-514-00 21 22 16.7 2.06 

23CAVGJ-514-00 23 24 18.5 2.55 

25CAVGJ-514-00 25 28 20.4 3.09 

27CAVGJ-514-00 27 30 22.3 3.67 

29CAVGJ-514-00 29 32 24.1 4.41 

31CAVGJ-514-00 31 34 26.0 5.18 

33CAVGJ-514-00 33 34 26.0 5.18 

    Lungime grefă = 12 cm 

 

Grefă cu valvă SJM® Masters HP™ cu tehnologia Gelweave Valsalva™ 

Dimensiuni de referință 
 

Număr model  

Grefă cu valvă SJM® Masters HP™ 

Diametru inel 

țesut (mm) 

Diametru interior 

grefă (mm) 

Diametru fustă (mm) +/- 
10% (umflată) 

Diametru interior 
orificiu valvă (mm) 

Zonă geometrică 
orificiu (cm2) 

19VAVGJ-515 19 20 26 16.7 2.06 

21VAVGJ-515 21 22 28 18.5 2.55 

23VAVGJ-515 23 24 32 20.4 3.09 

25VAVGJ-515 25 26 34 22.3 3.67 

27VAVGJ-515 27 28 36 24.1 4.41 

29VAVGJ-515 29 30 38 26.0 5.18 

 

Referințe: 
1. Salem DN, Stein PD, Al-Ahmad A și colab. Antithrombotic therapy in 

valvular heart disease – native and prosthetic: the Seventh ACCP 

Conference on Antithrombotic and Thrombolytic Therapy.Chest. 2004 

Sep;126(3 Supl):457S-482S. 

2. Shipkowitz T, Ambrus J, Kurk J, Wickramasinghe K. Evaluation 

technique for bileaflet mechanical valves. J Heart Valve Dis. 2002 

Mar;11(2):275-82. 

3. Din literatura producătorului: Boston Scientific. 

4. Otto CM. Echocardiographic evaluation of prosthetic valve dysfunction. 

In Otto CM (ed) Textbook of Clinical Echocardiography. Ed. 2 WB 

Saunders Co., Philadelphia, 2000:310. 

5. Zingg U, Aeschbacher B, Seiler C și colab. Early experience with the 

new Masters series of St. Jude Medical heart valve: in vivo 

hemodynamic and clinical results in patients with narrowed aortic 

annulus. J Heart Valve Dis. 1997 Sep;6(5):535-41. 

6. Vitale N, Caldarera I, Muneretto C și colab. Clinical evaluation of St 

Jude Medical Hemodynamic Plus versus standard aortic valve 

prostheses: The Italian multicenter, prospective, randomized study. J 

Thorac Cardiovasc Surg. 2001 Oct;122(4):691-8. 

Lungime grefă (corp + fustă) = minimum 10 cm  
 

7. Carrel T, Zingg U, Jenni R și colab. Early in vivo experience with the 

Hemody- namic Plus St. Jude Medical heart valves in patients with 

narrowed aortic annulus. Ann Thorac Surg. 1996 Mai;61(5):1418-22. 

8. Natsuaki M, Itoh T, Okazaki Y și colab. Influence of St. Jude medical 

valve in patients with aortic stenosis and small aortic annulus on 

cardiac function and late survival result. Artif Organs. 2002 

Oct;26(10):840-6. 

9. Urbanski PP, Dinstak W, Frank S și colab. Modified versus 

standard me- chanical valved aortic conduit. Asian Cardiovasc 

Thorac Ann. 2005 Mar;13(1):53-7. 

10. Din literatura producătorului: St. Jude Medical, Inc. 

11. De Paulis R, De Matteis GM, Nardi P și colab. A new aortic Dacron  

conduit for surgical treatment of aortic root pathology. Ital Heart J. 

2000 Jul;1(7):457-63. 

12. De Paulis R, Bassano C, Scaffa R și colab. Bentall procedures with 

a novel valved conduit incorporating «sinuses of Valsalva». Surg 

Technol Int. 2004;12:195-200. 

13. De Paulis R, De Matteis GM, Nardi P și colab. One-year appraisal 

of a new aortic root conduit with sinuses of Valsalva. J Thorac 

Cardiovasc Surg. 2002 Ian;123(1):33-9. 

14. Din literatura producătorului: Vascutek Ltd. 
 

Vizitați site-ul nostru web: www.sjm.com 

 

 
 

St. Jude Medical 

One Lillehei Plaza 

St. Paul, MN 55117, SUA 

651 483 2000 

651 482 8318 Fax 

St. Jude Medical Europe, Inc. 

The Corporate Village 

Avenue Da Vinci Iaan, 11 - Box F1 

B-1935 - Zaventem 

Belgia 

+32 2 774 68 11 

+32 2 772 83 84 Fax 

St. Jude Medical Brasil, Ltda. 

Rua Frei, Caneca 1380-9° A-CJ91/92 

Sao Paulo - SP - Brazilia 

CEP 01307-002 

+55 11 5080 5400 

+55 11 5080 5423 Fax 

St. Jude Medical (Hong Kong) Limited 

Unit 2701-07, COSCO Tower 

Grand Millenium Plaza 

183 Queen’s Road 

Central, Hong Kong 

+852 2996 7688 

+852 2956 0622 Fax 
 

ATENȚIE: LEGEA FEDERALĂ LIMITEAZĂ ACEST DISPOZITIV LA VÂNZAREA DE CĂTRE SAU LA ORDINUL UNUI MEDIC SAU AL UNUI PRACTICIAN AUTORIZAT ÎN MOD CORESPUNZĂTOR. 

Valvele cardiace protetice St. Jude Medical sunt indicate pentru utilizarea ca valve de schimb la pacienții cu valve native sau protetice bolnave, deteriorate sau defectuoase. Reacțiile adverse posibile 

pentru toate implanturile valvulare includ, dar nu se limitează la: regurgitare, fenomene tromboembolice, rezistență la curgere, infecție, hemoliză, disritmii și dehiscență sau eșec protetic. Anticoagularea 

este recomandată pacienților cu implanturi de valve mecanice. Consultați manualul medicului pentru o descriere completă a indicațiilor, contraindicațiilor, efectelor secundare, precauțiilor, avertismentelor 

și instrucțiunilor de utilizare. 

 
 

Medi-Tech și Hemashield sunt mărci comerciale înregistrate ale Boston Scientific Corporation. St Jude Medical și SJM sunt mărci comerciale înregistrate ale St. Jude Medical, Inc. © 2005 St. Jude 

Medical, Inc. Toate drepturile rezervate. Imprimat în SUA. ARTICOL1830/0805/5M/EN/YC 
 

CALITATE. FIABILITATE. INTEGRITATE. 

http://www.sjm.com/
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 578287

Issued To: St. Jude Medical
177 County Road B East
St Paul
Minnesota
55117
USA

First Issued: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26

Page 1 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

EC Certificate - Full Quality Assurance System
Directive 93/42/EEC on Medical Devices, Annex II excluding Section 4

No. CE 578287
Issued To: St. Jude Medical

177 County Road B East
St Paul
Minnesota
55117
USA

In respect of:

Design and manufacture of Mechanical and Tissue Heart Valves, Transcatheter Heart Valves,
Valved Grafts, Annuloplasty Rings and Related Accessories.

on the basis of our examination of the quality assurance system under the requirements of Council Directive
93/42/EEC, Annex II excluding section 4. The quality assurance system meets the requirements of the directive. For
the placing on the market of class III products an Annex II section 4 certificate is required.

For and on behalf of BSI, a Notified Body for the above Directive (Notified Body Number 2797):

Gary E Slack, Senior Vice President Medical Devices

First Issued: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26

Page 1 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 578287

Issued To: St. Jude Medical
177 County Road B East
St Paul
Minnesota
55117
USA

First Issued: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26

Page 2 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

Number Device Name Intended Purpose per IFU

Class III

 --- • Masters Series Mechanical Heart Valve – Mechanical Heart
Valves

• Masters Series Mechanical Heart Valve with Expanded
Polyester Sewing Cuff – Mechanical Heart Valves

• Masters Series Mechanical Heart Valve with PTFE Sewing
Cuff – Mechanical Heart Valves

• Masters Series Mechanical Heart Valve with Expanded PTFE
Sewing Cuff – Mechanical Heart Valves

• Masters Series Mechanical Heart Valve with Hemodynamic
Plus (HP) Sewing Cuff – Mechanical Heart Valves

• Masters Series Mechanical Heart Valve with Expanded
Hemodynamic Plus (HP) Sewing Cuff – Mechanical Heart
Valves

• Regent Heart Valve – Mechanical Heart Valves
• Regent Heart Valve with FlexCuff – Mechanical

Heart Valves

See CE 578290
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 578287

Issued To: St. Jude Medical
177 County Road B East
St Paul
Minnesota
55117
USA

First Issued: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26

Page 3 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

Number Device Name Intended Purpose per IFU

Class III

 --- Masters HP Valved Graft with Gelweave Valsalva Technology
(VAVGJ) – Valved Grafts

See CE 578291

 --- Masters Valved Graft with Hemashield Graft Technology (CAVGJ)
– Valved Grafts

See CE 578292

 --- Tailor Annuloplasty Ring and Tailor Annuloplasty Band –
Annuloplasty Rings
Rigid Saddle Ring Annuloplasty Ring – Annuloplasty Rings

See CE 578289

 --- Seguin Annuloplasty Ring – Annuloplasty Rings See CE 578288

 --- Portico Transcatheter Aortic Heart Valve System – Transcatheter
Heart Valves

See CE 585003

 --- Trifecta and Trifecta GT – Tissue Heart Valves See CE 617862

 --- Biocor, Epic and Epic Supra – Tissue Heart Valves See CE 617865
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EC Certificate - Full Quality Assurance System

Supplementary Information to CE 578287

Issued To: St. Jude Medical
177 County Road B East
St Paul
Minnesota
55117
USA

First Issued: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26

Page 4 of 4

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required
surveillance activities of the Notified Body. This approval excludes all products designed and/or manufactured by a third party on behalf of the company
named on this certificate, unless specifically agreed with BSI.
This certificate was issued electronically and is bound by the conditions of the contract.

Information and Contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, The Netherlands Tel: + 31 20 346 0780
BSI Group The Netherlands B.V. registered in The Netherlands under 33264284.
A member of BSI Group of Companies.

Number Device Name Intended Purpose per IFU

Class IIa

MD0106,
MDS7006

Mechanical Heart Valve Leaflet Tester – Related Accessories ---

MD0106 • Masters Series Mechanical Heart Valve Replacement
Holder/Rotators – Related Accessories

• Masters Series Hemodynamic Plus (HP) Mechanical Heart
Valve Replacement Holder/Rotators – Related Accessories

• Regent Mechanical Heart Valve Replacement
Holder/Rotators – Related Accessories

• Rigid Saddle Ring Annuloplasty Sizer Set – Related
Accessories

• Tailor Annuloplasty Ring Sizer Set– Related Accessories
• Tailor Ring Robotic Sizer Set – Related Accessories
• Seguin Annuloplasty Ring Sizer Set – Related Accessories
• Mechanical Heart Valve Sizer – Related Accessories
• Regent Mechanical Heart Valve Sizer Set– Related

Accessories
• Trifecta Valve Series Sizer Set – Related Accessories
• Bioprosthetic Heart Valve Sizer Set – Related Accessories

---
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Certificat CE - Sistem complet de asigurare a calității 

Supplementary Information to CE 578287 

Eliberat pentru: St. Jude Medical 
177 County Road B East 
St Paul 
Minnesota 
55117 
SUA 

Prima emitere: 2012-01-30 Date: 2019-12-11 Expiry Date: 2024-05-26 

Pagina 1 din 4 

Validity of this certificate is conditional on the quality system being maintained to the requirements of the Directive as demonstrated through the required 
surveillance activities of the Notified Body. Această aprobare exclude toate produsele proiectate și/sau fabricate de o terță parte în numele companiei 
menționate în acest certificat, cu excepția cazului în care s-a convenit în mod specific cu BSI. 
Acest certificat a fost emis electronic și este legat de condițiile contractului. 

Informații și contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Olanda Tel: + 31 20 346 0780 BSI Group
The Netherlands B.V. înregistrată în Olanda cu 33264284. 
Un membru al Grupului de companii BSI. 

Certificat CE - Sistem complet de asigurare a calității 
Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale, anexa II, cu excepția secțiunii 4 

Nr. CE 578287 
Eliberat pentru: St. Jude Medical 

177 County Road B East 
St Paul 
Minnesota 
55117 
SUA 

Cu privire la: 

Proiectarea și fabricarea de valve cardiace mecanice și de țesut, valve cardiace transcateter, grefe 
cu valve, inele de anuloplastie și accesorii conexe. 

pe baza examinării noastre a sistemului de asigurare a calității în conformitate cu cerințele Directivei 93/42/CEE a 
Consiliului, anexa II, cu excepția secțiunii 4. Sistemul de asigurare a calității îndeplinește cerințele directivei. Pentru 
comercializarea produselor de clasă III este necesar un certificat cu anexa II secțiunea 4. 

Pentru și în numele BSI, un Organism Notificat pentru Directiva de mai sus (număr Organism Notificat 2797): 

Gary E Slack, Vicepreședinte Senior Dispozitive medicale 

Prima emitere: 2012-01-30 Data: 2019-12-11 Data expirării: 2024-05-26 

Pagina 1 din 4 

Valabilitatea acestui certificat este condiționată de menținerea sistemului de calitate conform cerințelor Directivei, așa cum se demonstrează prin activitățile de 
supraveghere necesare ale Organismului Notificat. Această aprobare exclude toate produsele proiectate și/sau fabricate de o terță parte în numele companiei 
menționate în acest certificat, cu excepția cazului în care s-a convenit în mod specific cu BSI. 
Acest certificat a fost emis electronic și este legat de condițiile contractului. 

Informații și contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Olanda Tel: + 31 20 346 0780  
BSI Group The Netherlands B.V. înregistrată în Olanda cu 33264284. 
Un membru al Grupului de companii BSI. 
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Certificat CE - Sistem complet de asigurare a calității 

Informații suplimentare la CE 578287 

Eliberat pentru: St. Jude Medical 
177 County Road B East St 
Paul 
Minnesota 
55117  
SUA 

Număr Nume dispozitiv Scopul prevăzut cf. IFU 

Clasa III 

--- • Valvă cardiacă mecanică seria Masters – Valve cardiace
mecanice

• Valvă cardiacă mecanică seria Masters cu inel de
sutură din poliester expandat – Valve cardiace
mecanice

• Valvă cardiacă mecanică seria Masters cu inel de sutură
din PTFE – Valve cardiace mecanice

• Valvă cardiacă mecanică seria Masters cu inel de sutură
din PTFE expandat – Valve cardiace mecanice

• Valvă cardiacă mecanică seria Masters cu inel de sutură
Hemodynamic Plus (HP)– Valve cardiace mecanice

• Valvă cardiacă mecanică seria Masters cu inel de sutură
Hemodynamic Plus (HP) expandat – Valve cardiace
mecanice

• Valvă cardiacă Regent – Valve cardiace mecanice
• Valvă cardiacă Regent cu FlexCuff – Valve

cardiace mecanice

Vedeți CE 578290 

Prima emitere: 2012-01-30 Data: 2019-12-11 Data expirării: 2024-05-26 

Pagina 2 din 4 

Valabilitatea acestui certificat este condiționată de menținerea sistemului de calitate conform cerințelor Directivei, așa cum se demonstrează prin activitățile de 
supraveghere necesare ale Organismului Notificat. Această aprobare exclude toate produsele proiectate și/sau fabricate de o terță parte în numele companiei 
menționate în acest certificat, cu excepția cazului în care s-a convenit în mod specific cu BSI. 
Acest certificat a fost emis electronic și este legat de condițiile contractului. 

Informații și contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Olanda Tel: + 31 20 346 0780 
BSI Group The Netherlands B.V. înregistrată în Olanda cu 33264284. 
Un membru al Grupului de companii BSI. 
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Certificat CE - Sistem complet de asigurare a calității 

Informații suplimentare la CE 578287 

Eliberat pentru: St. Jude Medical 
177 County Road B East St 
Paul 
Minnesota 
55117  
SUA 

Număr Nume dispozitiv Scopul prevăzut cf. IFU 

Clasa III 

--- Grefă cu valvă Masters HP cu tehnologia Gelweave 
Valsalva (VAVGJ) – Grefe cu valve 

Vedeți CE 578291 

--- Grefă cu valvă Masters cu tehnologia Hemashield Graft (CAVGJ) 
– Grefe cu valve

Vedeți CE 578292 

--- Inel de anuloplastie Tailor și bandă de anuloplastie Tailor – 
Inele de anuloplastie 
Inel de anuloplastie inel rigid în formă de șa – Inele de 
anuloplastie 

Vedeți CE 578289 

--- Inel de anuloplastie Seguin – Inele de anuloplastie Vedeți CE 578288 

--- Sistem de valve cardiace aortice transcateter Portico – Valve 
cardiace transcateter 

Vedeți CE 585003 

--- Trifecta și Trifecta GT – Valve cardiace de țesut Vedeți CE 617862 

--- Biocor, Epic și Epic Supra – Valve cardiace de țesut Vedeți CE 617865 

Prima emitere: 2012-01-30 Data: 2019-12-11 Data expirării: 2024-05-26 

Pagina 3 din 4 

Valabilitatea acestui certificat este condiționată de menținerea sistemului de calitate conform cerințelor Directivei, așa cum se demonstrează prin activitățile de 
supraveghere necesare ale Organismului Notificat. Această aprobare exclude toate produsele proiectate și/sau fabricate de o terță parte în numele companiei 
menționate în acest certificat, cu excepția cazului în care s-a convenit în mod specific cu BSI. 
Acest certificat a fost emis electronic și este legat de condițiile contractului. 

Informații și contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Olanda Tel: + 31 20 346 0780 
BSI Group The Netherlands B.V. înregistrată în Olanda cu 33264284. 
Un membru al Grupului de companii BSI. 
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Certificat CE - Sistem complet de asigurare a calității 

Informații suplimentare la CE 578287 

Eliberat pentru: St. Jude Medical 
177 County Road B East St 
Paul 
Minnesota 
55117  
SUA 

Număr Nume dispozitiv Scopul prevăzut cf. IFU 

Clasa IIa 

MD0106, 
MDS7006 

Tester de disc valve cardiace mecanice – Accesorii conexe --- 

MD0106 • Valvă cardiacă mecanică seria Masters de schimb
Suport/rotatori de schimb – Accesorii conexe

• Suport/rotatori de schimb valvă cardiacă mecanică
Hemodynamic Plus (HP) seria Masters – Accesorii conexe

• Valvă cardiacă mecanică Regent
Suport/rotatori de schimb – Accesorii conexe

• Set de dimensionare de anuloplastie inel rigid în formă
de șa – Accesorii conexe

• Set de dimensionare inel de anuloplastie Tailor – Accesorii
conexe

• Set de dimensionare de anuloplastie inel robotic Tailor –
Accesorii conexe

• Set de dimensionare inel de anuloplastie Seguin – Accesorii
conexe

• Set de dimensionare valvă cardiacă mecanică – Accesorii
conexe

• Set de dimensionare valvă cardiacă mecanică Regent –
Accesorii conexe

  

--- 

Prima emitere: 2012-01-30 Data: 2019-12-11 Data expirării: 2024-05-26 

Pagina 4 din 4 

Valabilitatea acestui certificat este condiționată de menținerea sistemului de calitate conform cerințelor Directivei, așa cum se demonstrează prin activitățile de 
supraveghere necesare ale Organismului Notificat. Această aprobare exclude toate produsele proiectate și/sau fabricate de o terță parte în numele companiei 
menționate în acest certificat, cu excepția cazului în care s-a convenit în mod specific cu BSI. 
Acest certificat a fost emis electronic și este legat de condițiile contractului. 

Informații și contact: BSI, Say Building, John M. Keynesplein 9, 1066 EP Amsterdam, Olanda Tel: + 31 20 346 0780 
BSI Group The Netherlands B.V. înregistrată în Olanda cu 33264284. 
Un membru al Grupului de companii BSI. 
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